CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Oficio DOF n° 8054/2023 - CRF-SP
Sé&o Paulo, 05 de junho de 2023.

A Vossa Senhoria Dr. Antonio Barra Torres

Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
SIA, Trecho 5, Area Especial 57

CEP: 71205-050 Brasilia - DF

Assunto: Esclarecimentos sobre RDC n° 786/2023.

Prezado Dr. Antonio Barra Torres,

O Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sdo Paulo (CRF-SP), Autarquia Federal
criada pela Lei n° 3.820/60, por seu Presidente que este subscreve, no intuito de esclarecer e
orientar os farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo sobre a RDC n° 786/2023 (que dispde sobre os
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames
de Anadlises Clinicas (EAC) e da outras providéncias), vem respeitosamente encaminhar as
duvidas e sugestdes abaixo.

1) Afericdo de pardmetro bioguimico de glicemia capilar por meio de equipamentos de
autoteste.

Verifica-se que apds a vigéncia da RDC n° 786/2023, ou seja, apos 01/08/2023, serdo
revogados o 82° do art. 69 e o art. 70 da RDC n° 44/2009. Tais dispositivos sdo 0s que
atualmente regulamentam a realizacdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas
por meio de equipamentos de autoteste no contexto da atencdo farmacéutica.

Adicionalmente, observa-se que o artigo 4° da RDC n° 786/2023 determina que “esta
Resolugcdo nédo se aplica ao uso de produtos para diagndéstico in vitro classificados como
produtos para autoteste regularizados junto a Anvisa.”

Dessa forma, apds 01/08/2023 a realizacdo de testes de glicemia capilar por meio de
autotestes nas farmacias ndo terd fundamentacdo legal para que possa ser realizada pelo
farmacéutico, com a devida emissdo da Declaragdo de Servigos Farmacéuticos.
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O CRF-SP entende que é necessario manter a previsao para realizacdo desse servigo
farmacéutico, que ja é consolidado como um servico prestado pelas farmécias e drogarias no
contexto de acompanhamento farmacoterapéutico. Trata-se de um procedimento simples e que,
apesar de ser um autoteste, muitas vezes o paciente necessita de auxilio para a realizacéo, sendo
o farmacéutico um profissional de salde apto para auxilid-lo, com a emissdo formal da
Declaragéo do Servico Farmacéutico e devidas orientacoes.

Portanto, solicita-se que haja revisao a respeito do tema de maneira a manter a permisséo
legal da afericdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas por meio de
equipamentos de autoteste no contexto do cuidado farmacéutico, para as farmacias que
cumprirem com 0s critérios sanitarios para servigcos preconizados como Tipo | pela RDC n°
786/2023.

2) Prestacdo de servico farmacéutico utilizando autoteste para Covid-19.

Atualmente, esta vigente a RDC n° 595/22 (que dispde sobre o0s requisitos e
procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro como autoteste para deteccdo de antigeno do
SARS-CoV-2, em consonancia ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19
(PNE-Teste), e da outras providéncias), que prevé em seu artigo 17 a possibilidade das farmacias
e drogaria realizarem autotestes para Covid-19:

“Art. 17. A realizac@o de autotestes em farmécias fica sujeita ao atendimento dos
requisitos estabelecidos na Resolucé@o de Diretoria Colegiada - RDC n° 302, de
13 de outubro de 2005, na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17
de agosto de 2009 e na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 377, de 28 de
abril de 2020, no que couber, ou outras que as substituam”.

Considerando revogacdo da RDC n° 302/2005 e da RDC n° 377/2020 em 01/08/2023,
qual o entendimento da Anvisa a respeito da possibilidade de o farmacéutico continuar prestando
0 servico na drogaria/farmacia e auxiliando o paciente por meio da realizacdo do autoteste para
Covid-19 (com emissao de Declaracéo de Servi¢o Farmacéutico)?

O CRF-SP entende que é bastante pertinente manter tal possibilidade, dada a dificuldade

gue muitos pacientes possuem para a devida coleta do material e realizacdo do autoteste para
Covid-109.

3) Entendimento sobre consultdrio isolado.

O artigo 6° da RDC n°® 786/2023 que trata das defini¢des prevé o “consultoério isolado”
com o seguinte conceito: “VII - Consultorio Isolado: Estabelecimento Assistencial de Saude
(EAS) que realiza atividades especializadas de assisténcia a satde sob responsabilidade técnica
de profissional de saude de nivel superior legalmente habilitado;”.
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Questiona-se: esse conceito aplica-se somente aos consultorios autbnomos desvinculados
de outros servicos de salde atuando de forma isolada e independente ou os consultorios isolados
em varias especialidades que atuam de forma dependente sob um mesmo CNPJ se enquadram no
mesmo conceito?

O consultdrio do farmacéutico utilizado para atendimento clinico desse profissional, no
contexto de acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes, e localizado no interior de
farmécias e drogarias, sendo vinculado ao CNPJ da farmécia, pode ser considerado um
consultdrio isolado ou estaria no contexto do licenciamento da farméacia/drogaria?

4) Realizacdo de exames de analises clinicas em ambiente domiciliar pelas farmécias e
drogarias.

Tendo em vista o previsto em relacdo a assisténcia farmacéutica domiciliar no artigo 68
da RDC n° 44/2009:

“Art. 68. A atencdo farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencéo
farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do
usuario, nos termos desta Resolucéo.

Paréagrafo Unico. A prestacdo de atengdo farmacéutica domiciliar por farméacias
e drogarias somente € permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e
autorizados pelos drgaos sanitarios competentes. ”

Considerando que a previsdo da assisténcia farmacéutica domiciliar preconizada pela
RDC n° 44/2009 néo especifica quais 0s servicos farmacéuticos passiveis de serem efetuados em
domicilio do paciente, questiona-se se a farméacia, sendo um servico do Tipo | (conforme
classificacdo da RDC n° 786/2023) pode prestar servicos de analises clinicas no contexto da
assisténcia farmacéutica domiciliar, efetuando exames de andlises clinicas no domicilio do
paciente?

5) Esclarecimento sobre abrangéncia do artigo 47 da RDC n° 786/2023.

Em relacdo ao artigo 47 da RDC n° 786/2023, abaixo descrito:
“Art. 47. A contratualizacdo para realizacdo de atividades relacionadas aos
EAC, prevista nesta Resolucao, fica condicionada a anuéncia do Servico Tipo 111
em realizar o processo de qualificacdo das etapas da cadeia de EAC atribuida a
outra Parte.

Paréagrafo Unico. No ambito da contratualizacdo prevista no caput, no caso de
relacdo entre o Servigo Tipo Il e Servico Tipo |1, o Servigo Tipo Il deve figurar
como contratante, sendo responsavel por garantir que sejam implementados
processos para assegurar o cumprimento das atividades contratualizadas .
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Indaga-se se o caput deste artigo é aplicavel a relacdo estabelecida entre servi¢os do Tipo
I11 e Tipo | ou somente para servigos do Tipo Il e Tipo 11?7

Agradeco antecipadamente pela atencdo dispensada e reforco nossas manifestacdes de
respeito e consideragéo.

Atenciosamente,

Dra. Luciana Canetto Fernandes
Vice-presidente do CRF-SP
CRF-SP n°© 18.989
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